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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BueNos AIRes, 10 DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-2956-14-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy TecnologiaiMédica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVO NORDISK LHARMA
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

nuevo producto médico. i

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de pé‘oductos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementariés.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e?'l control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. |
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase fa inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Novo Nordisk, nombre descriptivo Equipo de administracién y nombre
técnico Juegos para Administracién Intravenosa, de acuerdo con lo solicitado
por NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 172 y 174 a 178 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-739-18, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2956-14-6

DISPOSICIONNe & 40 G 6 3

GS

Ing. ROGELIO LOPEZ

Admlnistrader Naclonal
AN M AT
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Proyecto de Rétulo

EQUIPO DE ADMINISTRACION NOVO NORDISK®
Equipo de administracion para factores de coagulacion de Novo Nordisk®

Contenido:

1 set de infusién estéril” (sonda y aguja mariposa con cubierta protectora), 2
almohadillas de gasa estériles®, 2 hisopos humedecidos con alcohol estériles” y 2
parches estérites’. El producto de factor de coagulacion recombinante no esté incluido.
No contiene DEHP ni latex.

* Por 6xido de etileno.
* Por Rayos Gamma.

Instrucciones de uso especiales para operacion y/o uso de producto:
Leer las Instrucciones de uso que se encuentran dentro del envase. :
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado. :

Fabricacion / Vencimiento / Lote

Industria Danesa
Venta Libre

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Autorizado por la ANMAT PM-739-18

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Av. Del Libertador 2740, Olivos, (B1636DSU) Pcia. de Buenos Aires.

Tel: 6393-6686

Direccién Técnica: Mariana Arcaya Garralda - Farmacéutica y Bioguimica

Elaborado en:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé 2880 iy
Bagsvasrd

Dinamarca

© 2015
Novo Nordisk A/S
novonordisk.com

Bra. MARJANA ARCAYA GARRALDA
NOVO NGRDISK PHARNMZARG. 5.4,
DIRECTORA TE
MP: 15478 MK

8-9069-50-001-1 ldel



Proyecto de Instrucciones de uso

EQUIPO DE ADMINISTRACION NOVO NORDISK®

Instrucciones de cdmo utilizar el Equipo de Administracién Novo Nordisk®

LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES Y EL. PROSPECTO INCLUIDO CON SU
PRODUCTO DE FACTOR DE COAGULACION RECOMBINANTE ANTES DE UTILIZAR EL
EQUIPO, :
No utilice este equipo si no ha sido debidamente instruido por su médico o
enfermera. Siga siempre los pasos indicados para los procedimientos de
reconstitucion e inyeccién (administracion) que le han sido explicados.

Uso |
Este equipo de Administracion debe ser utilizado para el proceso de inyeccion i
(administracién) de los productos de factores de coagulacion recombinantes de Novo
Nordisk y contiene: '

1 Set de infusion estéril” (sonda y mariposa con cubierta protectora)
2 Hisopos humedecidos con alcohol estériles®
2 Almohadillas de gasa estériles®
2 Parches estériles”
Por oxido de etileno.
* Por Rayos Gamma

A
Importante
Solo abra el set cuando usted esté listo para utilizarlo.

te ® & @

Utilice siempre una técnica limpia y libre de gérmenes (aséptica). Es importante
lavarse las manos y asegurarse de que el drea alrededor suyo esté limpia.

No deseche ninguno de estos elementos hasta después de inyectar el producto
mezclado con el factor de coagulacidn recombinante.

No utilice el equipo si estd dafiado o ha caducado. Si ese es el caso, utilice un
nuevo Set de Administracion. '
Este equipo sélo debe utilizarse una vez.

:
|
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{ DRDISK FHARMA ARG. SA £ A
NOVO NORDISK PHARMA A
DIRECTORA FLONICA AP :
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Instructions for use, CORE {ver 2.0, 11.02.2015), CD N® 354
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Set de infusion

Needle Butterfly
protecter wings  Tubing Safety shield

Luer cap Luer lock
funder Iuer cap}

Tapa protectora de la aguja

Maripasa

Sonda

Capa de seguridad

Tapdn luer

Conector lock luer (debajo del tapon luer)

Preparar la inyeccién
Vea la descripcidon general del Equipo de Administracién para conocer sus
distintos componentes.

* Quite el papel protector y retire el set de infusion del envase. Si el papel protector
no esta completamente sellado o esta dafiado, no utilice el set de infusién.

. Gire [a tapa luer en sentido contrario a las agujas del reloj para retirarla del set
de infusién.

instructions for




o Introduzca el conector luer lock en la punta de la jeringa. Gire el conector luer
lock en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede firmemente seguro.

. Utilice una de los hisopos humedecidos con alcohol para limpiar la zona de
inyeccion.
. Sujete la mariposa por sus alas y retire [a cubierta protectora. Tenga cuidado

de no tocar la aguja.

. Inserte la aguja en la vena de acuerdo con lo indicado por su médico o
enfermera.
) Utilice uno de los parches para asegurar la sonda. No cubra la capa de l

sequridad con el parche.

Dra. Aanana
NOVO NORDISK PHARMA
BIRECTORATECNICA AP
MP; 157178 VN 127
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Después de la inyeccién

. Después de la inyeccion, gire la capa de seguridad en direccion hacia la aguja..
Retire el parche que asegura la sonda. |
* Sujete la mariposa por sus alas y retire cuidadosamente la aguja de la vena.

+ Con una de las almohadillas de gasa, presione suavemente sobre la zona de la
inyeccién, inmediatamente después de remover la aguja. Contintie presionando
durante al menos 3 minutos.

. Una vez limpia y seca, coloque un parche sobre la zona de inyeccién.

* Apriete la capa de seguridad hasta que se bloguee con un clic y cubra la aguja i
utilizada.

Tenga cuidado de no provocarse tesiones punzantes con ia aguja.
Una vez bloqueada, la capa de seguridad no debe volver a abrirse.

Los profesionales de la salud deben ser extremadamente cuidadosos al manipular
un set de infusion luego de ser utilizado, para evitar pinchazos con agujas e
infecciones cruzadas.

No vuelva a cubrir la aguja con la cubierta protectora para evitar iesiones. /
ta

Nra, Motiann Arg .
NOVO NORDIS IGNS.A
umuaanng CCNICA APPIIERADA
MP: 15478 MN 13767




Eliminacion
*» Después de la inyeccién, elimine de manera segura la jeringa, el equipo de
infusion, el frasco junto con su adaptador, cualguier otro producto del factor de
coagulacién recombinante no utilizado y otros materiales de desecho segun |o
indicado por su medico o enfermera. No elimine estos elementos junto con los
desperdicios domésticos.

No desarme el equipo antes de su eliminacidn.
No reutilice el equipo para evitar infecciones.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Autorizado por la ANMAT PM-739-18

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Av, Del Libertador 2740, Olivos, (B1636DSU) Pcia. de Buenos Aires.

Tel: 6393-6686

Direccion Técnica: Mariana Arcaya Garralda - Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé 2880
Bagsvaerd
Dinamarca

© 2015
Novo Nordisk A/S
navonordisk.com
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Instructions for use, CORE (ver 2.0, 11.02.2015), CD N° 354
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-2956-14-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica {ANMAT) cer_tifica que, mediante la Disposicidon N¢
4.08.8.8.3 . v de acuerdo con lo solicitado por NOVO NORDISK PHARMA
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre deécriptivo: Equipo de administracién.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157 Juegos para
Administracion Intravenosa.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s}: Novo Nordisk.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la inyeccidn (administracion) de los
factores de coagulaciéon de Novo Nordisk.
Modelo/s: N/A.
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentacion: Unitaria.
Condicidn de uso: Venta libre.

Nombre del fabricante: Novo Nordisk A/S.

L “




Lugar/es de elaboracién: Novo Allé 2880, Bagsvaerd, Dinamarca

Se extiende a NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion del PM-739-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a
..... 1 Omczms, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NC: 1 09 6 3

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclongl
AN.M.A.T,
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